Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Qalsody 100 mg roztwor do wstrzykiwan
tofersen

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomaoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Qalsody i w jakim celu sie go stosuje

Lek Qalsody zawiera substancje czynng tofersen, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
oligonukleotydami antysensownymi.

Lek ten stosuje si¢ u 0s6b dorostych w leczeniu stwardnienia zanikowego bocznego (ang. amyotrophic
lateral sclerosis, ALS) spowodowanego mutacjami (zmianami) w genie zwanym SOD/.

ALS spowodowane mutacjami w genie SOD/ to rzadki typ choroby neuronu ruchowego, ktéra atakuje
komorki nerwowe w moézgu i rdzeniu kregowym. Wynikiem mutacji w genie SOD/ jest
nagromadzenie toksycznej postaci biatka SOD1. Powoduje to zniszczenie neuronéw ruchowych
(komorek nerwowych odpowiedzialnych za wysytanie instrukcji do migéni), co prowadzi do
ostabienia i zaniku migéni, w tym mig¢éni uzywanych do oddychania i potykania.

Dziatanie leku Qalsody polega na zmniejszeniu gromadzenia si¢ biatka SOD1. Zapobiega to
zniszczeniu neuronéw ruchowych i moze spowolnié utratg sity migsni.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qalsody

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Qalsody

jesli pacjent ma uczulenie na tofersen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Qalsody nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych po podaniu leku Qalsody przez naklucie
ledzwiowe (patrz punkt 3). Moga do nich naleze¢: bdl gtowy, bol plecow i zakazenia.

Odnotowano niewielkg liczbg doniesien o pacjentach, u ktorych po podaniu leku Qalsody wystapito
zapalenie rdzenia krggowego lub podraznienie albo uszkodzenie korzeni nerwowych (zapalenie
korzeni nerwowych). Pacjent, ktory przyjmuje ten lek, powinien wiedzie¢ o takich objawach. Patrz
Cigzkie dziatania niepozgdane w punkcie 4 tej ulotki.

Odnotowano niewielkg liczbg doniesien o wystapieniu obrzeku nerwu wzrokowego w oku (obrzek
tarczy nerwu wzrokowego) i (lub) zwigkszeniu ciSnienia wokot mézgu (podwyzszone cisnienie
wewnatrzczaszkowe) u pacjentow leczonych lekiem Qalsody. Patrz Cigzkie dziatania niepozgdane
w punkcie 4 tej ulotki.

Badania wykonywane przed leczeniem

Przed rozpoczeciem leczenia moze zosta¢ wykonane badanie moczu (w celu sprawdzenia czynnosci
nerek) i badanie krwi (w celu sprawdzenia prawidlowego krzepniecia krwi). Wykonuje si¢ je,
poniewaz inne leki z tej samej grupy co lek Qalsody moga wptywac na nerki i na komoérki we krwi,
ktore biorg udzial w krzepnigciu. Badania te moga nie by¢ potrzebne za kazdym razem, gdy pacjent
otrzymuje lek Qalsody.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano stosowania
tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Qalsody a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lek Qalsody nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych antykoncepcji.

Karmienie piersia

Lekarz pomoze pacjentce podja¢ decyzje, czy nalezy kontynuowa¢ karmienie piersia, czy rozpoczaé
leczenie lekiem Qalsody. Lekarz rozwazy mozliwe korzysSci leczenia dla pacjentki w poréwnaniu

z korzy$ciami z karmienia piersia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli pacjent zauwazy zmian¢ widzenia po
zastosowaniu leku Qalsody.

Lek Qalsody zawiera séd
Lek zawiera 52 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 15 ml. Odpowiada to
3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek Qalsody zawiera potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w kazdej dawce 15 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od potasu”.



3. Jak stosowa¢ lek Qalsody

Zalecana dawka to 100 mg tofersenu. Pierwsze trzy dawki zostang podane w 14-dniowych odstepach
w 1., 15.129. dniu leczenia. Lek Qalsody bedzie nastepnie podawany co 28 dni.

Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu dooponowym (do ptynu otaczajacego rdzen kregowy) w dolng czesé
plecow przez naktucie ledzwiowe. Igle wprowadza si¢ w przestrzen wokoét rdzenia kregowego.
Wstrzyknigcie wykonuje lekarz doswiadczony w wykonywaniu naktué¢ ledzwiowych.

Jak dlugo stosuje si¢ lek Qalsody
Lekarz omowi z pacjentem, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Qalsody. Nie nalezy przerywaé leczenia
lekiem Qalsody bez porozumienia z lekarzem.

Pomini¢cie wstrzykniecia leku Qalsody
W razie pomini¢cia dawki leku Qalsody nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby mozna byto podaé lek
jak najszybcie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane z nakluciem ledzwiowym moga wystepowac w trakcie podawania
leku Qalsody lub p6zniej. Dziatania niepozadane moga obejmowac bol glowy, bol plecow i zakazenia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi u pacjentow otrzymujacych lek
Qalsody byly zapalenie rdzenia kregowego lub podraznienie i uszkodzenie korzeni nerwowych
(zapalenie korzeni nerwowych). Czgsto wystepujace objawy moga obejmowac:

- oslabienie

- uczucie dretwienia

- nieprawidlowe odczucia (mrowienie)

- bol

Zglaszano réwniez obrzek nerwu taczacego oczy z moézgiem (tarcza zastoinowa) 1 zwigkszone
ci$nienie wokot mozgu (podwyzszone ci$nienie wewngtrzezaszkowe). Tarcza zastoinowa (obrzgk
tarczy nerwu wzrokowego) moze wynikaé ze zwigkszonego ciSnienia wewnatrzczaszkowego. Czgsto
wystepujace objawy moga obejmowac:

- niewyrazne widzenie

- podwdjne widzenie

- utrate widzenia

- bol glowy.

Zglaszano stan zapalny blony otaczajacej mozg i rdzen kregowy (aseptyczne lub chemiczne zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych). Nie jest to spowodowane zakazeniem. Czesto wystgpujace objawy
moga obejmowac:

- bol glowy

- goraczke

- sztywnosc¢ szyi

- nudnosci

- wymioty.

Jesli wystapig ktorekolwiek z objawow wymienionych powyzej, nalezy natychmiast powiedzieé
o tym lekarzowi.



Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (mogg wystgpic czesciej niz u 1 na 10 0sob)
- bol (bol plecow, bol konczyn gérnych lub dolnych)
- uczucie zmeczenia
- bol miesni i stawow
- goraczka
- zwigkszenie ilo$ci biatek i (Iub) liczby biatych krwinek w ptynie otaczajacym moézg i rdzen
kregowy.

Czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)
- sztywnos$¢ miesni
- nerwobole, w tym pieczenie, klucie, uczucie mrowienia.

Jesli pacjent zauwazy u siebie takie objawy lub nowe niepokojace objawy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Qalsody

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli w roztworze widoczne sg czastki lub jesli ptyn w fiolce nie jest
przezroczysty i bezbarwny.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolke leku Qalsody w oryginalnym tekturowym pudetku mozna przechowywaé do 14 dni
w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C).

W razie potrzeby nieotwarte fiolki leku Qalsody mozna po wyjeciu wlozy¢ z powrotem do lodowki.
Nieotwarte fiolki mozna wyjmowac z oryginalnego pudetka na nie wigcej niz 6 godzin dziennie
w temperaturze pokojowej przez maksymalnie 6 dni.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Qalsody

- Substancja czynna leku jest tofersen

- Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 100 mg tofersenu.

- Kazdy ml zawiera 6,7 mg tofersenu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan, potasu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, magnezu
chlorek szesciowodny, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Qalsody i co zawiera opakowanie

Lek Qalsody to przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor do wstrzykiwan.
Kazde opakowanie leku Qalsody zawiera jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Buarapus
TII BBJITAPUA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o
Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EMLado
Genesis Pharma SA
TnA: + 30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L
Tel: +34 91 310 7110

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +3705 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 351 51 00



France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 385 (0) 1 77573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: + 353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.L.

Tel: +39 02 5849901

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

Tnh: + 357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Portugal

1}Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda.

Tel: +35121 318 8450

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 (0)21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +3861 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 4212 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Pub/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie

koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.




